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MSZ EN ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Eloado:
Santics Csaba tanacsado

2025. 05. 27.
2025. 05. 28.

+ 109.000 Ft + AFA/f6 10 f6 alatti magyar
mikrovallalkozasoknak
(Kedvezményre jogositd kod: BATMV)

+ 119.000 Ft + AFA/f6

Q « Vendel Irodahaz, 1096 Budapest, Vendel utca 11.

A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!
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MSZ EN ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Nyilt képzés

2025. 05. 27. - 2025. 05. 28.

1. Bevezetés
Bemutatkozas és a teljes képzési program attekintése.

» bemutatkozas
« a teljes program -cimszavakban

2. Orvostechnikai eszk6zok CE jelolési folyamata a gyakorlatban
Megismertetni a CE jelolés teljes folyamatat a gyakorlati megvaldsitas oldalardl, az
osztalyba sorolast, valamint a valaszthatdé megfelel6ség-értékelési modulokat.

3. Attekintés
Az ISO 13485:2016 szabvany és egyéb kovetelmények 6sszefiiggéseinek attekintése.

« CE jelolés

« orvostechnikai eszk6zok megfeleloség értékelési eljarasai
-,D", ,E” és ,H” modulok és az ISO 13485 kovetelményei

e CFR 21 Part 820 (FDA) és az ISO 13485:2016 kovetelményei

» kapcsolat az ISO 9001-es szabvannyal

4. Auditalasi alapok
Bels auditok szerepének, jelentéségének, és a belsd auditok folyamatanak attekintése
(ISO 19011).

« auditdlasi alapfogalmak

« auditok csoportositasa

» auditok szerepldi, auditori magatartas
e auditok folyamata

5. Auditok végrehajtasa — felkésziilés, nyito értekezlet
A felkésziilés tipikus feladatainak, valamint a helyszini auditok megkezdésekor
sziikséges nyitd megbeszélések tartalmi felépitésének, lebonyolitdsanak attekintése.
Tipikus problémak, konfliktusok.

6. Auditok végrehajtasa — helyszini auditalas
Az adatgydjtési mddszerek és interju technikak attekintése, felidézése. Gyakorlatok az
egyes adatgydjtési technikak begyakorlasara.
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MSZ EN ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Nyilt képzés

2025. 05. 27. - 2025. 05. 28.

7. 1SO 13485 kovetelmények és auditalasuk
A szabvany kovetelmények attekintése. Az egyes kiemelt szabvany-kévetelményekhez
alkalmazhat6 audit technikak megismertetése interaktiv gyakorlatokkal.

« Alkalmazasi teriilet, szakkifejezések
 MinGségiranyitasi rendszer

* A vezetOség felel6sségi kore
 Gazdalkodas az erd6forrasokkal

* A termék-eldallitas megtervezése

« A vevovel kapcsolatos folyamatok

8. ISO 13485 kovetelmények és auditalasuk
A szabvany kovetelmények attekintése. Az egyes kiemelt szabvany-kovetelményekhez
alkalmazhatd audit technikak megismertetése interaktiv gyakorlatokkal.

» Tervezés és fejlesztés

* Beszerzés

« ElGallitas és szolgaltatas nydjtasa

o A megfigyel6 és mérbeszk6zok kezelése
» Figyelemmel kisérés és mérés

» Nem megfelel6 termékek kezelése.

* Az adatok elemzése

« Fejlesztés

9. Auditok végrehajtasa —zaro értekezlet, lezaras
A helyszini auditok zarasakor sziikséges zar6 megbeszélések tartalmi felépitésének,
lebonyolitasanak begyakorlasa.
Eltérések visszaellenbrzésének, informativ audit jelentés elkészitésének begyakorlasa.

10. Osszefoglalas
A két nap programjanak felidézése az elhangzottak elmélyitése érdekében.

11. Vizsga
A képzés hatékonysaganak kiértékelése.
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A KEPZESROL

MSZ EN 1ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Nyilt képzés

2025. 05. 27. « 2025. 05. 28.

Az MDR 10. cikke vildgosan megfogalmazza, hogy az orvostechnikai eszkdzok gyartéinak,
a kockazati osztalytdl fliggetleniil, minGségiranyitasi rendszert kell Gizemeltetni.

Az EN ISO 13485:2016+A11:2021+AC:2008 szabvany harmonizalt szabvany mind az
MDR, mind az IVDR alatt. igy a gyartdk a vonatkozd kdvetelmények teljesitését legjobban
az EN ISO 13485 szabvany alkalmazasaval valdsithatjak meg.

Az ISO 13485 szabvanyt az egész vildagon alkalmazzak az orvostechnikai eszkoz
szabalyozasban, tehat az EU kiviili piacokon is alkalmazni kell.

A képzés célja olyan auditorok kiképzése, akik 6nalléan meg tudjak tervezni és végre
tudjak hajtani a bels6 auditokat és ralatassal rendelkeznek az MDR/IVDR
mindségiranyitasi rendszerre vonatkozo kdvetelményeire.

A tréning irasbeli vizsgaval zarul és minden sikeres vizsgat tett résztvevd

ISO 13485:2016+A11:2021+AC:2008 bels6 auditori oklevelet kap.
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A KEPZESROL

MSZ EN 1ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Nyilt képzés

2025. 05. 27. « 2025. 05. 28.

A vizsgat sikeresen teljesitok
MSZ EN ISO 13485:2016+A11:2021+AC:2008 belso
auditori oklevelet kapnak.

ol

Nincs sziikség alapismeretekre, de kdnnyebben megérti
az el6adast az, aki ismeri az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendelet (MDR), vagy az in vitro
diagnosztikai eszkézokrol sz616 (EU) 2017/746 rendelet
(IVDR) kovetelményeit.

o » orvostechnikai eszkdz gyartdknak, importéroknek és
@ forgalmazdknak
* rendelésre késziilt eszkdzok gyartdinak

» meghatalmazott képviseléknek

« szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelds
személyeknek (PRRC)

» mindségiigyi szakembereknek és auditoroknak
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JELENTKEZES

MSZ EN 1ISO 13485:2016
Belso auditor tréning

Nyilt képzés

2024. 09. 11. - 2024. 09. 12.

Helyszin
« Vendel Irodahdz, 1096 Budapest, Vendel utca 11.

Parkolas

* A kornyéken a parkolasi lehetdségek korlatozottak (a konferenciahdz koriili utcakban a
parkolas fizet0s). A kozelben van mélygarazsos parkolasi lehetéség, mely a Liliom u. 43-45.
alatt talalhatd (Care Park Liliom Parkoldhdz). Fizetni a parkoléhaz foldszinti Iépcs6hazaban, a
lift mellett lehet, NEM a be-kijaratnal.

Jelentkezés
A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!

A FelnGttképzési Torvény értelmében a bejelentés és engedély alapjan végezhet6 feln6tt-
képzési tevékenységgel kapcsolatban a felnéttképzoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik
van (beleértve a statisztikai adatszolgaltatasi kotelezettségiiket is), melyet a felnGttképzési

adatszolgaltatasi rendszeren (FAR) keresztiil kell teljesiteniiik. Ebbdl addéddan a képzésen
résztvevoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik van, melyet egy online adatlap kitoltésével
kérnénk teljesiteni, amelynek elérési linkjét a képzést megel6z6en kikiildjik

Jelentkezési hatarido
2025. 05. 23. 16,00 o6ra

Képzés idotartama

2025. 05. 27.9,00 » 17,00 6ra
2025. 05. 28. 9,00 » 17,00 6ra

Lemondasi feltételek

A részvételt a képzés megtartasa el6tti 5 naptari nappal lehet lemondani, ellenkez6 esetben
a szervez0 jogosult a teljes részvételi dijat kiszamlazni.
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Tanacsadé és Mérndki Iroda Kft.
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